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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung bet rif ft eine synthetische Testan- 
schmutzung, die Verwendung eines Fibrinklebers zur 
Herstellung einer solchen Anschmutzung, einen Kit zur 
Herstellung einer synthetischen Testanschmutzung, ein 
Verfahren zum Uberprufen der Wirksamkeit eines Rei- 
nigungsverfahrens, sowio ein Kit zur Durchfuhrung die- 
ses Verfahrens. 

[0002] -Viele medrzinische und chirurgische Instru- 
mente und Apparate miissen nach ihrer Verwendung 
gereinigt, desinfiziert und steriNsiert werden. Reinigen 
und desinfizieren geschieht ublicherweise in sogenann- 
ten Waschdesinfektionsautomaten. In diesen^Automa- 
ten werden die Instrumente als Vorbereitung auf die an- 
schlieBende Sterilisation gereinigt, desinfiziert und ge- 
trocknet. 

[0003] Das Deutsche Medizinproduktegesetz und 
vergleichbare Bestimrnungen in anderen Landern ver- 
langen einen Oberprufung der Wirksamkeit des ange- 
wendeten maschinellen Reinigungsverfahrens. Dies 
umfaBt zum einen eine Typprufung des Verfahrens, die 
der Hersteller des Waschdesinfektionsautomaten vor 
der Markteinfuhrung vornehmen muB. Zum anderen 
muB dor AnwendQr in regolmaBigen Abstanden dio Roi- 
nigungsloistung der Maschine uberprufen. 
[0004] Fur die Oberprufung der Reinigungsleistung 
sind sogenannte Pnjfkorper mit definierten Testan- 
schtnutzungen erforderlich. Die hartnackigste und am 
schwierigsten zu beseitigende Verschmutzung medizi- 
nischer und chirurgischer Instrumente und Apparate ist 
in der Regel geronnenes Blut. 

[0005] Im Stand der Technik wird die vom Hersteller 
vorzunehmende Typprufung daher haufig mit frischem 
Humanblut als Testanschmutzung durchgefuhrt. Fri- 
sches Blut ist erforderlich, da bei gelagertem Blut die 
Gerinnung durch Zusatz von Gerinnungshernmern be- 
eintrachtigt Ist. Der Einsatz von frischem Humanblut ist 
jedoch fur die regolmaBige Oberprufung der Reini- 
gungsleistung beim Anwender nicht praktikabel. 
[0006] Der Stand der Technik (Fette und Seifen, 54. 
Jahrg., Nr. 2, 1952, S. 143-147) schlagt daher verschie- 
deneTestanschmutzungen wie GrieBbrei, Eigelb, sowie 
Starke oder mehlhaltige Anschmutzungen vor. Da sich 
die Eigenschaften all dieserTestanschmutzungen deut- 
lich von don Eigenschaften des Bluts unterscheiden, ist 
so keine oder allenfalls eine ungenaue Aussage uber 
die Wirksamkeit des Reinigungsverfahrens gegeniiber 
Blutanschmutzungen moglich. 

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
synthetische Testanschmutzung zu schaffen, die ein- 
fach handhabbar ist und hinsichtiich der Entfernbarkeit 
in einem Relnigungsverfahren dom Verhalten von fri- 
schem Humanblut ahnlicher ist als die Testanschmut- 
zungen des Standes der Technik. 
[0008] Die Erfindung lost diese Aufgab© dadurch, daB 
die synthetische Testaaschmutzung Fibrin und/oder ei- 
ne Fibrinvorstufe sowie Hemoglobin enthalt. Im Rah- 



2 

men der Erfindung soli der Begriff "Fibrin" sowohl mo- 
nomeres als auch polymeres und/oder vernetztes Fibrin 
umfassen. 

[0009] Der Begriff "synthetische Testanschmutzung" 
s umfaBt im Rahmen der Erfindung jegliche Testan- 
schmutzung, bei der Rbrin und/oder die Fibrinvorstufe 
separat (bspw. in isolierter Form, nicht als Bestandteil 
von menschlichem oder tierischem Nativblut) zugesetzt 
wurde. Der Begriff umfaBt somit nicht Testanschmut- 

10 zungen. bei denen frisches oder geronnenes Nativblut 
mit anderen Bestandteilen vermischt wird, dio jeweils 
koin Fibrin und keine Fibrinvorstufe enthalten. 
[0010] Die Erfindung hat erkannt, daB die schwlorige 
Entfernbarkeit einer Frischblutanschmutzung in erster 

'5 Linie durch die Blutgerinnung (Umwandlung von Fibri- 
nogen zu Fibrin und ggf. anschlieBende Vernetzung) 
bedingt ist und daB eine fibrin- bzw. fibrinvorstufenhal- 
tige Testanschmutzung sehr ahnliche Eigenschaften im 
Hinblick auf die Entfernbarkeit aufweist. Dies istinsofern 

20 uberraschend, als daB die Gerinnungsfaktoren nur ei- 
nen sehr geringen Anteil der Blutinhaltsstoffe ausma- 
chen. Dies sei beispielhaft erlautert. In einem Liter Hu- 
manblut sind etwa 520 ml Blutplasma enthalten, dieses 
Plasma enthalt etwa 35 g Plasmaproteine, darin wioder- 

25 um ist nur ein sehr kloiner Anteil Fibrinogen ale Vorstufe 
des Fibrins enthalten. Die uberraschende Erkenntnis 
der Erfindung ist nun, daB sich das Verhalten von Blut 
in einem Reinlgungsverfahren gut durch eine syntheti- 
sche Testanschmutzung annahern laBt, die Fibrin und/ 

30 oder eine Fibrinvorstufe enthalt, obwohl Fibrinogen/Fi- 
brin nur einen Anteil von weniger als 0,5% der Blutin- 
haltsstoffe ausmacht. 

[0011] Die Fibrinvorstufe ist vorzugsweise Fibrino- 
gen. Die erfindungsgemaBe Testanschmutzung kann 
35 zusatziiche Blutplasmaproteine wie bspw. Albumin ent- 
halten, um die Bluteigenschaften noch besser anzuna- 
hern. Gegenstand der Erfindung Ist somit eine synthe- 
tische Testanschmutzung, die sich reinigungstechnisch 
in guterNaherungwie Nativblut verhalt, jedoch nicht aus 
Nativblut selbst besteht, sondern synthetisch aus ver- 
schiedenen Blutbestandteilen hergestellt wird, die die 
Anschmutzungseigenschaften von Blut wesentlich be- 
stimmen. 

[0012] Gegenstand der Erfindung ist ferner die Ver- 
wendung eines Fibrlnklebers zur Herstellung einer er- 
findungsgemaBen syntheti schen Testanschmutzung. 
Handelsubliche Fibrinkleber sind Zwei- oder Mehrkom- 
ponentensysteme, eine Komponente enthalt Fibrinogen 
als Fibrinvorstufe, die andere Komponente enthalt 
Thrombin. Thrombin ist ein proteolytlsches Enzym und 
einer der Blutgerinnungsfaktoren, es bewirkt die Um- 
wandlung von Fibrinogen in Fibrin. In der Regel enthalt 
ein Fibrinkleber auch noch den Blutgerinnungsfaktor XI- 
II, der die Vernetzung von Fibrin zu Fibrinpolymeren in- 
itiiert. Andere ubliche Bestandteile sind Ca 2+ -lonen 
(Blutgerinnungsfaktor IV) als Aktivatoren der bei der 
Blutgerinnung wirkenden enzymatischen Systeme so- 
wie Fibrinolytika (bspw. Plasmln oder dessen Vorstufe 
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Plasminogen) und/oder Antifibrinoiytika (bspw. Aproti- 
nin). 

[0013] Ein im Rahmen der Erflndung verwendbarer 
Flbrinkleberkir 1st bspw. TISSUCOLOder Firma Immuno 
GmbH, 69126 Heidelberg. 

[0014] Ein weiterer Gegenstand der Erflndung ist ein 
Kit zur Herstellung einer synthetischen Testanschmut- 
zung, das folgende Komponenten aufweist: 

a) eine Fibrinvorstufe 

b) einen Umwandlungsinitiator fur dje Fibrinvorstu- 
fe, 

wobei wenigstens eine dleser Komponenten zusatzlich 
Hamoglo-. bin enthalt. 

[0015] Der Begriff "Umwandlungsinitiator" umfaGt 
jegliche Stoffe, die die Umwandlung der Fibrinvorstufe 
in monomeres Fibrin und/oder die Polymerisation bzw. 
Vernetzung von Fibrin initiieren und/oder fordern. 
[0016] Es sei darauf hingewiesen, daR die Aufzah- 
lung dieser Komponenten nicht abschlieBend sein muB, 
der Kit kann auch mehr als zwei Komponenten enthal- 
ten. So konnen bspw die Fibrinvorstufe und der Um- 
wandlungsinitiator als Foststoffe in lyophilisierter Form 
vorliegen, die erst mit geeigneten Losungsmitteln in L6- 
sung gebracht werden musson. Diese Losungsmittel 
konnen dann ebenfalls Bestandteil des Kits sein. 
[0017] Die Komponente a) enthalt vorzugsweise Fi- 
brinogen, die Komponente b) vorzugsweise Thrombin. 
Komponente a) kann zusatzlich sonstige Blutplasma- 
proteine wie bspw. Albumin enthalten. 
[0018] Haufig ist es zweckmafcig, wenn Komponente 
a) den Blutgerinnungsfaktor XIII enthalt, derauf Fibrin 
vernetzend einwirkt und so die Gerinnung verstarkt. Auf 
diese Welse entsteht eine hartnackige und besonders 
schwierig zu entfernende Testanschmutzung. Bevor- 
zugt ist auch, daB eine Komponente des Kits Ca 2 +-lo- 
nen (Blutgerinnungsfaktor (V) enthalt. SchlieBlich kon- 
nen ggf. andere Stoffe, bspw. Fibrinolytika wie Plasmi- 
nogen Oder Antifibrinoiytika wie Aprotinin enthalten 
sein. 

[0019] Die Komponenten des Kits konnen bspw. in 
isotonischer Kochsalzlosung gelost vorliegen. Alterna- 
te konnen sle, wie oben schon ausgefuhrr als Foststof- 
fe (lyophillslert) vorliegen, geeignete Losungsmittel sind 
dann ebenfalls Bestandteil des Kits. 
[0020] Ein weiterer Aspekt der Erfindung ist ein Ver- 
fahren zum Uberprufen der Wirksamkeit eines Reini- 
gungsverfahrens. Es weist folgende Schritte auf: 

a) Aufbringen einer synthetischen Testanschmut- 
zung, die Fibrin und/oder eine Fibrinvorstufe ent- 
halt, auf einen Prufkorper, 

b) Unterziehen des Prufkorpers dem zu prOfenden 
Reinigungsverfahren, 

c) Nachweis von Resten der Testanschmutzung auf 
dem Prufkorper. 



[0021] Die Prufkdrper sollen im Hinblick auf Material 
und Oberflachengestaltung moglichst weitgehend den 
in der Praxis zu reinigenden Instrumenten und Appara- 
ten gleichen. Zur Simulation der Reinigung chirurgi- 
5 scher Instrumente konnen bspw. 1 bis 2 mm dicke Edel- 
stahlbleche mlt einer Abmessung von 1 00 x 20 mm ver- 
wendet werden. Verschiedene Oberflachenkonturen, 
wie Riffelungen, Pragungen etc., konnen vorgesehen 
sein, urn entsprechende "Schmutzecken" chlrurgischer 
10 Instrumente zu simulieren. Die Oberflache der PrQfkdr- 
per kann angerauhtsein (bspw. mit Schleifkorn 1 80 (ge- 
schliffene Oberflache nach DIN 17440 IV, Korn 180)), 
um die Haftung der Testanschmutzung zu verbessern 
und so sicherzustellen, daB der Prufkorper eher schwe- 
*s rerzu reinigen ist als In der Praxis verwendete Instru- 
mente und Apparate. Denkbar ist auch der Einsatz von 
Edelstahischrauben als PrOfkorper, da Schraubenkopf 
und Gewinde verhaltnlsmaBIg schwierig zu relnigende 
Oberflfichenbereiche aufweisen. 
so [0022] Zwecks Uberprufung der Reinigungswirkung 
bei Endoskopen konnen Prfifkcrper mit innenliegenden 
Hohiraumen oder engfumige Kunststoff- oder Gummi- 
schfauche Verwendung finden. Zumindest ein Tell der 
Innenraume bzw. Schlauchlumina sollte von auBen 
^5 sichtbar sein (bspw. durch Verwendung transparenten 
Schlauchmaterials), um den vorzugsweise eine opti- 
sche Uberprufung umfassenden Nachweis von Resten 
derTestanschrnutzung auf dieser Oberflache zu ermog- 
lichen. Das Aufbringen der synthetischen Testan- 
30 schmutzung kann bspw. durch Aufspruhen der Kompo- 
nenten eines Kits gemaB einem der Anspruche 6 bis 11 
oder durch sonstiges Auftragen geschehen. An den 
Schritt des Aufbringens kann sich vorzugsweise ein 
Schrltt anschlieBen, in dem die Testanschmutzung ge- 
35 rinnen gelassen und/oder getrocknet wird. Das Gerin- 
nen kann auch wahrend des Trocknens erfolgen, so daB 
dann ein separater Gerinnungsschritt entbohrfich ist. 
Haufjg wird es jedoch vorzuziehen sein, derTestan- 
schmutzung vor dem Trocknen Zeit zum Gerinnen zu 
to geben. Der Prufkorper kann zu diesem Zweck bspw. ca . 
10 min bei 20°C einer Umgebung mit einer relativen 
Luftfeuchtigkeit von 90% ausgesetzt werden. Der Be- 
griff "Gerinnen'* fm Sinne der Erfindung umfaBt die Um- 
wandlung etwaig vorhandener Fibrinvorstufen (Fibrino- 
us gen) in Fibrin. Vorzugsweise umfaBt die Gerinnung zu- 
satzlich noch die Polymerisation der Fibrinmonomere 
zu einem Fibrinnetzwerk, bevorzugt unter der Einwir- 
kung des Blutgerinnungsfaktors XNI sowie Ca 24 als Co- 
faktor (Blutgerinnungsfaktor IV). Ein solches polymeri- 
se siertes und quervernetztes Fibrinnetzwerk simuliert be- 
sonders gut diejenigen Verhaltnisse, die bei einer ge~ 
ronnoncn Blutverschmutzung medtzinischer Instrumen- 
te vorhanden sind. 

[0023] Das Trocken der Testanschmutzung kann bei 
55 Raumtemperatur erfolgen, geeignete Zeitraume k6n- 
nen bspw. zwischen 1 und 24 h liegen. Auch ein Trock- 
nen bef erhohter Temperatur (bspw. 40°C) fur bspw. 1 
h ist mdglich. Eine besonders hartnackige Testan- 
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schmutzung kann geschaffen werden, wenn die ggf . ge- 
ronnene und getrocknete erfindungsgema&e Testan- 
schmutzung zusatzlich mit Desinfektionsmitteln behan- 
delt und damit teilweise denaturiert wird. Denaturlerte 
Blutriickstande sind besonders schwierig zu entfernen 
und treten in der Praxis dann auf, wenn bspw. chirurgi- 
sche Instrumente entweder unmittelbar nach ihrer Be- 
nutzung Oder einige Zeit spater in Behalter mit Desin- 
fektionsfbsung aufbewahrt werden. 
[0024] Diese Vorbereitung des Prufkorpers kann ent- 
weder beim Anwender erfolgen, alternativ konnen je- 
doch, wie waiter unten noch erlautert, Testkits geschaf- 
fen werden, die entsprechend vorbereitete Prufkorper 
enthalten. 

[0025] Der Oder die "testverschmutzten" Prufk&rper 
werden anschlieflend dem zu prufenden Reinjgungs- 
verfahren unterzogen. Nach AbschluB der Reinigung 
erfolgt ein Nachweis etwaiger Reste derTestanschmut- 
zung auf dem Prtifkdrper, 

[0026] Bevorzugt und fur den Anwender am einfaclv 
sten durchzufuhren ist ein visueller Nachweis etwaiger 
Reste, bevorzugt nach Durchfuhrung einer Farbreakti- 
on, die auf dem Prufkorpervorhandene Proteinreste an- 
farbt. Eino libliche und dem Fachmann gelaufigo Nach- 
weisreaktion fur Proteine ist bspw. die Biuret-Reaktion. 
Die folgende, nicht abschlieBende Aufzahlung enthalt 
weitere Beispiele fur mogliche Nachweisreaktionen: 
[0027] Kjeldahlsche Reaktion, Lowrysche Reaktion, 
Millonsche Reaktion, Ninhydrinreaktion, Paulysche Re- 
aktion, Xanthoproteinreaktion. 

[0028] Eine separate Proteinfarbreaktion kann ent- 
bohrllch sein, wenn die erfindungsgernaBe Testan- 
schmutzung Hamoglobin enthalt, das ein optisches Er- 
kennen der Restanschmutzung wesentJich erleichtert. 
[0029] Eine etwas aufwendigere Moglichkeit ist die 
Hydrolyse der noch am Prufkorper haftenden Proteine 
und eine Analyse der als Hydro lyseprodukte resultie- 
renden Aminosauren. 

[0030] Sofern ein quantitativer Nachweis erforderlich 
ist, enthalten die Proteine der Testanschmutzung bevor- 
zugt radioaktive Tracer wie bspw. 99m Tc. Die Relni- 
gungswirkung laBt sich dann durch Messung der von 
dem Prufkorper ausgehenden y-Strahlung des 99m Tc 
vor und nach der Reinigung messen. Auf diese Weise 
laQt sich die erfindungsgemaBe synthetische Testan- 
schmutzung bzw. das ertindungsgemaBe Prufverfahron 
auch eichen, da Vergleichsmessungen mit NativbJut 
durchgefuhrt werden konnen, das ebenfalJs mit 0fl Tc 
versehen ist. Man kann die Zusammensetzung der er- 
findungsgemaGen Testanschmutzung vahieren und so 
ihr Verhalten gegenuber einer Reinigung weitestgehend 
dem Verhalten von Nativblut anglcichen. 
[0031 ] Gegenstand der Erhndung ist f erner ein Kit zur 
Durchfuhrung des erfindungsgemaBen Verfahrens, das 
folgende Bestandteile enthalt: 

einen Prufkorper, der mit einer synthetischen Test- 
anschmutzung, die Fibrin und/oder eine Fibrinvor- 



stufe enK halt, versehen ist, 
Nachweisreagenzien zum Nachweis von Resten 
der Testanschmutzung. 

5 [0032] Dieser Kit ermoglicht jedem Anwender eine 
elnfache laufende Oberprufung der Wirksamkeit seines 
Waschdesinfektlonsautomaton. Der oder die fertig vor- 
bereiteten Prufkdrperwird/werden dem Kit entnommen 
und dem zu prufenden Rein igungsverf ah ren unterzo- 

10 gen. AnschlieBend erfolgt mit den im Kit enthaitenden 
Nachweisreagenzien in der oben geschilderten Weise 
ein Nachweis und eine visuelle Beurteilung von Resten 
der Testanschmutzung. 

[0033] Als Nachweisreaktion wird bevorzugt die Bi- 
*s uret- Reaktion verwendet. Die Nachweisreagenzien ent- 
halten dann zum einen eine alkalische waBrige Losung 
und zum anderen eine waBrige Losung von Cu 2+ -lonen. 
Die alkalische waBrige Lflsung enthalt vorzugsweise 
zusatzlich einen Komplexbildner fur Cu 2 Monen, urn ein 
20 Ausfallen von Kupfer(ll)hydroxid in dem alkafischen Mi- 
lieu zu vermeiden. Als geeigneter Komplexbildner kann 
bspw. Nitrilotriessigsaure (NTA) oder deren Salze Ver- 
wendung finden. Andere bekannte und dem Fachmann 
gelaufigo Komplexbildner (EDTA etc.) fur Cu 2+ -1onen 
25 sind ebenfalls geeignet. 

[0034] Nachfolgend werden Ausfuhrungsbeispieie 
der Erfindung beschrieben. Alle Prozentangaben sind 
Gewichtsprozent. 

30 Beispiel 1 

[0035] In diesem Beispiel wird die Herstellung von 
Komponenten eines Kits zur Herstellung einer erfin- 
dungsgemaBen synthetischen Testanschmutzung be- 
35 schrieben. 

[0036] Komponente a): 

0,4 g Fibrinogen und 200 E Blutgerinnungsfaktor XIII 
werden in 50 ml isotonischer (0,9%iger) Kochsalzld- 
sung gelttst Eine Einheit E Blutgerinnungsfaktor XIII 
*o entspricht derjenfgen Aktivitat, die in 1 ml frischem Nor- 
malplasma enthalten ist. 
[0037] Komponente b) : 

2.500 I.E. Thrombin (human), 8 g Albumin und 30 mg 
CaCl 2 '2H 2 0 werden in 50 ml isotonischer Kochsalzlo- 
sung gel6st, Eine Internationale Einheit (I.E.) Thrombin 
ist definiert als jene Aktivitat, die in 0,0853 mg des 1, 
jnternationalen Standards von humanen Thrombin ent- 
halten ist. 

[0038] Bezogen auf die Gesamtflussigkeitsmenge 
50 der beiden Komponenten (1 00 ml) betragt der Fibrino- 
genantell 0,4 Gew>-% und der Albuminanteil 8 Gew.-%. 
Diese Anteile konnen variiert werden (bspw. im Bereich 
0,1 bis 0,5 Gew.-% bzw. 5 bis 1 0 Gew.-%), urn die "Hart- 
nackigkeir der aus den Komponenten herzusteilenden 
55 Testanschmutzung zu variieren. 

[0039] Die Inhaltsstoffe der Komponenten a) und b) 
sind als Bestandteile eines Fibrinkleberkits erhaltlich, 
bspw. des oben schon genannten Kits TlSSUCOL® der 
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[0040] Der gemaB diesem Beispiel hergestellte Kit 
enthalt den Blutgerinnungsfaktor XIII sowie Calckim- 
chlorid als Cofaktor, urn die Vernetzung von Fibrin zu 
einem polyrneren Netzwerk zu f ordern und so eine hart- 5 
nackige Verschmutzung herzustellen. Sofern eine be- 
sonders hartnackige Testanschmutzung erwunscht ist, 
konnen die Komponenten a) und b) auch hoher konzen- 
triert warden, bspw. konnen die genannten Protein- und 
Hilfsstoffmengen in jeweils lediglich 5 ml isotonischer w 
Kochsalzlosung gelost werden. 

Beispiel 2 

[0041] In diesem Beispiel wircf die Herstellung von is 

Komponenten eines zweiten Kits zur Herstellung einer 

erfindungsgemaRen synthetischen Testanschmutzung 

beschrieben, 

[0042] Komponenle a): 

0,4 g Fibrinogen werden in 50 ml isotonischer so 
(0,9%iger) Kochsalzlosung gelost. 
[0043] Komponente b): 

25 I.E. Thrombin (human), 8 g Albumin, B g Hamoglobin 
und 30 mg CaCI 2 »2H z O werden in 50 ml isotonischer 
Kochsalzlosung gelost. 25 
[0044] Bezogen auf die Gesamtfliissigkeltsmenge 
der beiden Komponenten (100 ml) betragt der Fibrino- 
genanteil 0,4 Gew.-% und der Albumin- und Hamoglo- 
binanteil 8 Gew.-%. Diese Anteile konnen variiert wer- 
den (bspw. im Bereich 0, 1 bis 0,5 Gew.-% bzw. 5 bis 1 0 so 
Gew.-%), urn die "Hartnackigkeit" der aus den Kompo- 
nenten herzustellenden Testanschmutzung zu variie- 
ren. 

[0045] Bei diesem Kit ist der Thrombi nanteil in Kom- 
ponente b) deutlich vermindert worden, um ein Gerin- 35 
nen schon wahrend des Auftragens der Testanschmut- 
zung zu vermeiden. Durch den Hamoglobinantell kann 
eine visuelle Beurteilung etwaiger Reste der Testan- 
schmutzung erfolgen, ohne daft eine separate Farbre- 
aktion zur Sichtbarmachung durchgefuhrt werden mu& ^> 

Beispiel 3 

Herstellunp der Komponenten eines Nachweisreagenz. 

45 

[0046] L6sung 1 : 3 g NaOH und 4 g NTA (Nitrilotries- 
sigsaure) werden in 50 ml Wasser gelost. 
[0047] Losung 2: 5 g CuS0 4 »5H 2 0 werden in 50 ml 
Wasser gelost. 

[0048] Diese beiden Losungen zusammen ergeben so 
das Nachweisreagenz fur die Biuret-Roaktion. 

Beispiel 4 

Versehen eines Prufkorpers mit der Testanschmutzung 55 
[0049} 

[0050] Als Prufkorper wird ein Edelstahlblech der 
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GroBe 1 00 x 20 mm, Starke 2 mm, verwendet. Die Ober- 
flache des Blechs ist eine geschliffene Oberflache ge- 
maB DIN 17440 IV, Korn 180. 

[0051] Die Oberflache des Prufkorpers wird mit glei- 
chen Volumenanteilen der Komponenten a) und b) aus 
Beispiel 1 benetzt. Bspw. konnen die beiden Kompo- 
nenten a) und b) gleichzeitig auf die zu benetzende Priif- 
korperoberflache aufgespruht Oder auf andere Weise 
aufgetragen werden. 

[0052] AnschlieBend laBt man die Testanschmutzung 
bei Raumtemperatur (20°C) und 90% refativer Luft- 
feuchtigkeit 1 0 min lang gerinnen. Das Gerinnen umfaBt 
die Umwandlung von Fibrinogen in Fibrin sowie die Ver- 
netzung der Fibrinmonomere zu einem polyrneren Netz- 
werk. Nach dem Gerinnen wird der Prufkorper im Trok- 
kenschrank bei 40°C 1 h lang getrocknet. Nach dem 
Trocknen Ist der Prufkorper einsatzfertig. Er kann, ggf. 
zusammen mit einem Nachweisreagenz gemaB Bel- 
spiel 3, an einen Anwender versandl werden. 

Beispiel 5 

Durchfuhrung des erfindungsgemaBen Vertahrens 

[0053] Der PrufkSrper gema^ Beispiel 4 wird in den 
zu prufonden Waschdesinf ektionsautomaten eingestellt 
und einem iiblichen Reinlgungszyklus unterzogen. 
[0054] Gleiche Mengen der Ldsungen 1 und 2 aus 
Beispiel 3 werden miteinander zu einem Nachweisrea- 
genz vermischt, in das der gereinigte Prufkorper einge- 
taueht wird. Die Verweildauer des Prufkorpers im Nach- 
weisreagenz betragt vorzugsweise mindestens 60 s. 
Sofern am Prufkorper noch Proteinreste vorhanden 
sind, komplexieren die Peptidbindungen und (sofern 
vorhanden) Tyrosinreste die Cu 2+ -lonen zu einem pur- 
purfarbenen Komplex. Somit sind Reste der Testan- 
schmutzung auf der Prufkdrperoberflache durch eine 
purpurfarbene Verfarbungerkennbar. Mit diesem Nach- 
weisverfahren konnen Proteinreste bis hinab zu einer 
Grenze von etwa 1 bis 4 u,g/cm 2 auf der Metalloberfla- 
che noch visuell erkannt werden. 



Patentansp ruche 

1. Synthetische Testanschmutzung, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft sie enthalt: 

a) Fibrin und/odereine Fibrinvorstufe in Verbin- 
dung mit einem Umwandlungs initiator 

b) Hamoglobin. 

2. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, daB die Fibrinvorstufe Fi- 
brinogen ist. 

3. Synthetische Testanschmutzung nach Anspruch 1 
oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB sie zusatzli- 
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che Blutplasmaproteine enthalt. 

4. Synlhetische Testanschmutzung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB sie Albumin enthalt. 

5. Verwendung eines Fibrinklebers zur Herstellung ei- 
ner synthetischen Testanschmutzung. 

6. Kit zur Herstellung einer synthetischen Testan- 
schmutzung, gekennzeichnet durch folgende Kom- 
ponenten: 

a) eine Fibrinvorstufe, 

b) einen Umwandlungsinitiator fur die Fibrin- 
vorstufe, 

wobei wenigstens eine dieser Komponenten zu~ 
satzlich Hamoglobin enthalt. 

7. Kit nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, da(3 
Komponente a) Fibrinogen enthalt 

8. Kit nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB Komponente b) Thrombin enthalt. 

9. Kit nach einem der Anspruche 6 bis 8. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB Komponente a) zusatzlich Blut- 
plasmaproteine enthalt. 

10. Kit nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB 
Komponente a) Albumin enthalt. 



11. Kit nach einem der Anspruche 6 bis 1 0, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Komponenten des Kits In 
isotonischer Kochsalzfosung gelost voriiegen. 35 



12. Verfahren zum Uberprufen der Wirksamkeit eines 
Reinigungsverfahrens, gekennzeichnet durch fol- 
gende Schritte: 

a) Aufbringen einer synthetischen Testan- 
schmutzung, die Fibrin und/oder eine Fibrinvor- 
stufe in Verbindung mit einem Umwandlungs- 
initiator enthalt, auf einen Prufkorper, 

b) Unterziehen des Prufkorpers dem zu prufen- 
den Reinigungsverfahren, 

c) Nachweis von Reston der Testanschmut- 
zung auf dem Priifkorper. 



folgt. 

15. Verfahren nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als chemische Farbreaktion die Bi- 
uret-Reaktion verwendet wird. 

16. Kit zur DurchfOhrung des Verfahrens nach einem 
der Anspruche 12 bis 1 5, gekennzeichnet durch fol- 
gende Bestandteile: 

einem Prufkorper, der mit einer synthetischen 
Testanschmutzung, die Fibrin und/oder eine Fi- 
brinvorstufe in Verbindung mit einem Umwand- 
lungsinitiator enthalt, versehen ist, 
Nachweisreagenzien zum Nachweis von Re- 
sten der Testanschmutzung. 

17. Kit nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Nachweisreagenzien enthalten: 

eine alkalische wdBrige Losung, 
eine waBrige Losung von Cu 2+ . 

18. Kit nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, 
daB die alkalische waBrige Losung zusatzlich einen 
Komplexbildner fur Cu 2 Monen enthalt. 



Claims 

1 . Synthetic test stain, characterized in that it contains: 

a) fibrin and/or a fibrin precu rsor in combination 
with a conversion initiator, 

b) haemoglobin. 

2. Synthetic test stain according to Claim 1 , character- 
ized in that the fibrin precursor is fibrinogen. 



40 3. Synthetic test stain according to Claim 1 or 2, char- 
acterized in that it additionally contains blood plas- 
ma proteins. 

4. Synthetic test stain according to Claim 3, character- 
's teed In that It contains albumin. 

5. Use of a fibrin glue for the preparation of a synthetic 
test stain. 



10 



15 



20 



25 



30 



13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Testanschmutzung nach dem 
Aufbringen gerinnen gclassen und/oder getrocknet 
wird. 

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Nachweis von Resten der 
Testanschmutzung durch eine chemische Farbre- 
aktion und anschlieBende visuelle Beurteilung er- 



55 



Kit for the preparation of a synthetic test stain, char- 
acterized by the following components: 

a) a fibrin precursor, 

b) a conversion initiator for the fibrin precursor, 

at least one of these components additionally con- 
taining haemoglobin. 
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7. Kit according to Claim 6, characterized in that com- 
ponent a) contains fibrinogen. 

8. Kit according to Claim 6 or 7, characterized in that 
component b) contains thrombin. 

9. Kit according to one of Claims 6 to 8, characterized 
in that component a) additionally contains blood 
plasma proteins. 

1 0. Kit according to Claim 9, characterized in that com- 
ponent a) contains albumin. 

11. Kitaccordingtooneof CI aims 6 to 10, characterized 
in that the components of the kit are present as a 
solution in isotonic saline. 

12. Method of checking the efficiency of a cleaning 
process, characterized by the following steps: 

^ a) applying a synthetic test stain, which con- 
tains fibrin and/or a fibrin precursor in combina- 
tion with a conversion initiator, to a test sample, 
< b) subjecting the test sample to the cleaning 
) process to be tested, 

( c) detecting residues of the tost stain on the test 
\ sample. 

13. Method according to Claim 12, characterized in that 
the test stain is left to coagulate and/or dried after 
application. 

14. Method according to Claim 12 or 1 3, characterized 
in that residues of the test stain are detected by 
means of a chemical colour reaction and subse- 
quent visual assessment. 

1 5. Method according to Claim 1 4, characterized in that 
the chemical colour reaction used is the biuret re- 
action. 

16. Kit for carrying out the method according to one of 
Claims 12 to 15, characterized by the following 
parts: 

a test sample provided with a synthetic test 
stain, which contains fibrin and/or a fibrin pre- 
cursor in combination with a conversion initia- 
tor, 

analytical reagents for detecting residues of the 
test stain. 

17. Kit according to Claim 16, characterized in that the 
analytical reagents contain: 

an alkaline aqueous solution, 
an aqueous solution of Cu 2 + . 



12 

18. Kit according to Claim 1 7, characterized in that the 
alkaline aqueous solution additionally contains a 
complexing agent for Cu 2 + ions 

5 

Revendications 

I. Souillure synth6tfque pour test, caracterisee en ce 
qu'elle contient 

w 

a) de la fibrine et/ou un precurseur de la fibrine 
associe a. un inltlateur de conversion 

b) de i'hemoglobine. 

15 2. Souitlure synthetique pour test selon la revendica- 
tion 1 , caracterisee en ce que le precurseur de la 
fibrine est du fibrinogene. 

3. Souillure synthetique pour test selon les revendica- 
20 tions 1 ou 2, caracterisee en ce qu'elle contient des 

proteines supplementaires du plasma sanguin. 

4. Souillure synthetique pour test selon fa revendica- 
tion 3, caract6ris6e en ce qu'elle contient de I'albu- 

25 mine. 

5. Utilisation d'une colle de fibrine pour la preparation 
d'une souillure synthetique pour test. 

oo 6. Kit pour la preparation d'une souillure synthetique 
pour test, caracterise paries composants suivants : 

a) un precurseur de la fibrine, 

b) un Initiateur de conversion pour le precur- 
35 seurde la fibrine, 

au moins un de ces composants contenant en outre 
de I'hemoglobine, 

40 7, Kit solon la revendlcation 6. caracterise en ce que 
le composant a) contient du fibrinogene. 

8. Kit selon les revendications 6 ou 7, caracterise en 
ce que le composant b) contient de la thrombine. 

45 

9. Kit selon Tune quelconque des revendications 6 a 
8, caracterise en ce que le composant a) contient 
en outre des proteines du plasma sanguin. 

50 10. Kit selon la revendication 9, caracterise en ce que 
le composant a) contient de I'albumine. 

II. Kit selon Pune quelconque des revendications 6 a 
1 0, caracterise en ce que les composants du kit se 

55 trouvent sous forme dissoute dans une solution iso- 
tonique de chlorure de sodium. 

12. Procede pour tester I'efficaclte d'un procede de net- 
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toyage, caracterise par les stapes suivantes : 

a) application d'une souillure synthetique pour 
test, qui contient de la fibrine et/ou un precur- 
seur de la fibrine, associ6 a un initiateur de con- 5 
version, sur un echantillon d'essai, 

b) soumission de I'echantillon d'essai au prece- 
de de neltoyage h tester, 

c) detection des restes de la souillure pour test 
sur I'echantillon d'essai. 10 

13. Procede sefon la revendication 12, caracterise en 
ce qu'on laisse se coaguler et/ou on seche la 
souillure pour test apres I'application. 

15 

14. Procede selon les revendications 12 ou 13, carac- 
terise en ce que la detection de restes de la souillure 
pour test est reallsee par une reaction de coloration 
chimique el une evaluation visueile consecutive. 

20 

15. Procede selon la revendication 14, caracterise on 
ce qu'on utilise comrne reaction de coloration chi- 
mique la reaction du biuret. 

16. Kit pour roaliser lo procede selon I'une quelconque 25 
des revendications 12 a 15, caract6rise par les 
constituants suivants : 

un echantillon d'essai, qui est pourvu d'une 
souillure synthetique pour test, qui contient de 30 
la fibrine et/ou un pr6curseur de la fibrine asso- 
cie a un initiateur do conversion, 
- des reactifs de detection pour detecter des res- 
tes de la souillure pour test 

35 

17. Kit selon la revendication 16, caracterise en ce que 
les reactifs de detection contiennent : 

une solution aqueuse alcaline, 

une solution aqueuse de Cu 2 + 40 

18. Kit selon la revendication 1 7, caracterise en ce que 
la solution aqueuse alcaline contient en outre un 
cornplexant pour les ions Cu z+ . 

45 



50 



55 
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